Traducere autorizata din limba engleza in limba romana

DECLARATIE DE CONFORMITATE CE

CONFORM REGULAMENTULUI (UE) 2017/745 PRIVIND
DISPOZITIVELE MEDICALE

Producator

Denumire: SHENZHEN YKD TECHNOLOGY CO., LTD.

Adresa: 6F, Building 6, Huaxinruiming Industrial Area, Langrong RD, Xinwei Village,
Dalang Community, Dalang Street, Longhua, Shenzhen, China.

Informatii produs

Denumire: Cablu prelungitor SpO2

Model: CA122A, CA117A, CA068C, CA024A, CA104J), CA024A, CA048A, CAL22A,
CA0778B, CA017A, CA087A, CA214), CA143M, CAL112C, CA154C, CA111M, CA034F,
CA181J, CA046G, CA031A, CA136B, CA028M, CA154C, CAL40CA, CA132A, CA183L

EMDN: 212030680
UDI-DI de baza: 697145973YKD001QW
Clasificare: Clasa I, Conform Regulii 1, Anexa VI, Regulamentul (UE) 2017/745

Reprezentant UE

SUNGO Europe B.V.
Olympisch Stadion 24, 1076DE
Amsterdam, Olanda

SRN: NL-AR-000000247

Evaluarea conformitatii
Procedura de evaluare a conformitatii
Anexa Ill1+111 a Regulamentului (UE) 2017/745

Standarde aplicabile
EN 1SO 14971:2019
EN ISO 15223-1:2016
EN 1SO 20417:2021
EN ISO 10993-1:2020
EN ISO 10993-5:2009
EN ISO 10993-10:2013
IEC 62366-1:2015

Declaratie
Declaram prin prezenta ca produsele mentionate mai sus indeplinesc cerintele Regulamentului
(UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale si standardele aplicabile de mai sus.



Observatie

Declaratia de conformitate este valabila in legatura cu eliberarea documentului tehnic
CE/MDR-Z12030680-02.

Toata documentatia justificatoare este retinuta la sediul producatorului.

Declaratia de conformitate este emisa pe propria raspundere a producatorului.

Semnatura: semnatura olografa ilizibila Data: 02.11.2021
stampila lizibila in limba chineza
Functia: Director General Locul: Shenzhen/China

Subsemnata MARCU ALINA BIANCA, interpret si traducator autorizat pentru limbile straine
italiana si engleza, Tn temeiul autorizatiei nr.31329, din data de 08.04.2011, eliberata de Ministerul
Justitiei din Romdnia, certific exactitatea traducerii efectuate din limba engleza in limba romana, in
conformitate cu documentul original care mi-a fost prezentat, ca textul prezentat a fost tradus complet,
fara omisiuni si ca, prin traducere, inscrisului nu i-a fost denaturat continutul si sensul.

INTERPRET SI TRADUCATOR AUTORIZAT
MARCU ALINA BIANCA



